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VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG VON PFLANZENEXTRAKTEN 

• Die vorliegende Erfindung betriffi die Gewinnung von Extrakten aus Aiznei- 
mittelpflanzen und die gewonnen Extrakte bzw. deren Verwendung als Heilmittel 
bzw. zur Heihnittelherstelliing. 

Die Herstellung von Extrakten aus unterschiedlichen Pflanzen und mit unter- 
schiedlichen Extraktionsmitteln ist bekamt und beruht auf der Behandlung von 
Pflanzenmaterial mit einem ExtraktionsmitteL Bei vielen bekannten Verfahren wird 
dabei zunachst ein sogenannter Roh- oder Fluidextrakt erhalten, der das Extrakti- 
onsmittel und die von diesem aus dem Pflanzenmaterial extrahierten Komponenten 
der Pflanze enthalt. Der Ruidextrakt kann darai durch Entfemen des Extraktionsmit- 
tels zu einem sogenaimten Spissumextrakt, d.h. einem festen oder flussigen Material, 
konzentriert werden, der dann - gegebenenfalls mit den fiblichen Zusatzstoffen - zur 
Gewinnung der gewiinschten Verabreichungsform konfektioniert wird. 

Allgemein kann die Bezeichnimg "Extrakt" ohne eine weitere Spezifikation 
hier und im Folgenden sowohl flussige wie halbfeste oder feste Produkte bezeichnen, 
Bei den zur Erfindung fuhrenden Untersuchungen wurde gefunden, dass es bei 
der Gewinnxmg des Spissvmiextraktes aus dem Fluidextrakt nach den ublichen Ver- 
fahren zu Veranderungen der anteiligen Zusammensetzung konnmien kann. 

Aufgabe der Erfindung ist es, ein verbessertes Verfahren sowie verbesserte Ex- 
trakte und daraus hergestellte Arzneimittel zu bieten. Diese Aufgabe wird erfin- 
dungsgemSss nach den Anspruchen 1-10 gelost. 

Insbesondere wurde gefunden, dass sich die eben erwShnte Veranderung we- 
sentlich vermindem oder sogar ausschalten lasst, wenn das Konzentrieren des Fluid- 
extraktes in Gegenwart eines sogenannten LSsungsvermittlers erfolgt, dessen Be- 
schaffenheit weiter unten genauer erlSutert wird. 

Der Ldsimgsvermittler kann bereits wahrend der Gewinnung des Fluidextraktes 
anwesend sein und z.B. bereits dem Extraktionsmittel zugesetzt werden. Vorzugs- 
weise wird der Losungsvermittler jedoch erst dem Fluidextrakt zugesetzt, bevor die- 
ser zum Spissumextrakt konzentriert wird. Die Konzentration karm in einer oder 
mehreren Stufen und unter unterschiedlichen Temperatur- und/oder Druckbedingun- 
gen erfolgen, sofem dabei keine signifikante Veranderung der Wirkstoffanteile ver- 
ursacht wird. 



Ein Beispiel fur eine bevorzugte Anwendung des erfindungsgemassen Verfah- 
rens ist die Herstellung eines phytopharmakologisch wirksamen Extrakts aus Cimici- 
fuga racemosa, der sich in seiner Zusammensetzung von bekannten Extrakten unter- 
scheidet. 

Bei den in dieser Pflanze (die auch als "black cohosh", "Traubensilberkerze" 
Oder "amerikanisches Wanzenkraut" bekannt ist) vorkommenden Wirkstoffen han- 
delt es sich um Triterpen-Glykoside vom Cycloartan-Typ, von denen mindestens 20 
bekannt sind. Hauptinhaltsstoffe sind Actein, 23-Epi-26-deoxyactein, 27-Deoxyactin 
und Cimiracemosid A. Actein ist ein Xylosid von Acetylacteol mit einer 
16,23 :23,26:24,25-Triepoxy-Seitenkette. 27-Deoxyactin wird als Standard benutzt 
fur die quantitative Bestimmung der aufgefiihrten Verbindungen, Eine weitere fest- 
gestellte Wirkstoflfgruppe sind die aromatischen Sauren mit Ferulasaure, Hesperatin- 
saure und Acylkaffeesaure. Femer wurden aus wassrigen ethanolischen Extrakten 
von Cimicifuga racemosa folgende Hydroxidzimtsaureester isoliert: Fukinolsaure 
und die Cimicifugasauren A, B, E und F. Auch fiber das Vorkommen der Flavonoide 
Biochanin A, Formononetin und Kaempferol wurde berichtet. Weitere Inhaltsstoffe 
sind Tannine, Harze und Fettsauren (Olsaure, Linolsaure, Linolensaure und Palmitin- 
sSiire). 

Bei dieser Yielzahl von Komponenten ist es ohne weiteres verstandlich, dass 
die Extraktionsbedingungen einen wesentlichen Einfluss auf die Zusammensetzung 
des gewonnen Extraktes haben k5nnen und eine ungewoUte Anderung der anteilmas- 
sigen Zusammensetzung unerwunscht ist. 

Konventionelle Extrakte aus Cimicifuga racemosa aus unterschiedlichen Tei- 
len der Pflanze sind als Mittel gegen Muskel- und Gelenkschmerzen, Neuralgien, 
rheumatische Arthritis, Menstruationsbeschwerden und Nachgeburtsschmerzen be- 
kannt 

In WO 99/47149 ist die Verwendung von Extrakten aus Irisgewachsen und aus 
Cimicifuga racemosa sowie von Tectorigenin als ostrogenartigem, organselektivem 
Arzneimittel zur selektiven Behandlung und/oder Prophylaxe von kardiovaskularen 
Erkrankungen sowie klimakterischen Beschwerden beschrieben. Uterotrope Wirkun- 
gen wurden nicht beobachtet. 



us 6,267,994 beschreibt die Verwendung eines Extrakts aus Cimicijiiga race- 
mosa, insbesondere zur Antitumor-Therapie bei Verwendung von Zusammensetzun- 
gen, die nicht die Toxizitat hoher Dosen anti-ostrogener Verbindungen aufweisen. 

Femer ist in WO 01/05415 eine phannazeutische Zusanunensetzung beschrie- 
ben, die Substanzen des Cimicifuga'racemosa-'BxtrQkt.s oder Derivate davon mit os- 
trogen-ahnlichem Effekt enlMlt. 

Uberraschenderweise wurde gefunden, dass sich der erfindnngsgemSss gewon- 
nene Cimicifuga-Bxtrakt (interne Bezeichnung Ze 450) von konventionellen Extrak- 
ten erkennbar unterscheidet und nicht nur Sstrogen-vermittekide sondem auch pro- 
gesteron-ahnliche Effekte zeigt. Ein solcher Extrakt eignet sich daher als Alternative 
zur postmenopausalen Hormonersatztherapie mit Progesteron und Ostrogen, d.h. zur 
Herstellung entsprechender ArzneimitteL 

Als Extraktionsmittel kommen allgemein die fiir das erfindungsgemasse Ver- 
fahren die in der Phytochemie iiblichen Losiingsmittel bzw. Losungsmittelgemische 
in Frage, sofem der erfindungsgemass verwendete Losungsvermittler darin loslich 
ist * 

Ziu: Extraktion von Cimicifuga raceniosa aus Wurzehnaterial oder anderen 
Pflanzenteilen wird vorzugsweise ein niederaUcanolisches oder wassrig/niederalka- 
noUsches Extraktionsmittel verwendet Niederalkanole sind solche mit 1-4 Kohlen- 
stoffatomen. Geeignet sind auch Mischungen aus ein oder mehreren Niederalkanolen 
miteinander und mit Wasser. Fiir viele Zwecke ist ein wSssriges Niederalkanol, wie 
Ethanol, z,B. in einer Mischung mit Wasser, geeignet, die vorzugsweise etwa 40 bis 
etwa 80 Volumteile Ethanol und etwa 60 bis etwa 20 Volumteile Wasser enthalt. 

Die Qualifikation "etwa" soil eine Abweichung von± 30%, vorzugsweise 
± 10% vom angegebenen Zahlenwert imifassen. 

Als Losxmgsvermittler sind makromolekulare Stoffe bzw. Polymere geeignet, 
die zur Verwendtmg in Arzneimitteln zulassig sowie physiologisch praktisch inert 
und im Extraktionsmittel sowie in Wasser loslich sind. Die Bezeichnung "loslich" 
bedeutet hier nicht notwendigerweise eine voUstandige Loslichkeit sondem umfasst 
auch eine Teilloslichkeit, die sich regelmassig dadurch aussert, dass der Losungs- 
vermittler im Extraktionsmittel und in Wasser bei Temperaturen von etwa 0 - 100° C 
quellbar bzw. zur Bildung einer kolloidalen LGsung befahigt ist. 
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Die Molekularmasse eines solchen polymeren Losungsvermittlers liegt allge- 
mein im Bereich zwischen etwa 5*000 und etwa rSOO'OOO. Bevorzugte Losungsver- 
mittler fiir alkanolische bzw. wassrig-alkanolische Extraktionsmittel sind Polyvinyl- 
pyrrolidone, wie sie auch unter der Bezeichnung Povidon oder PVP bekannt imd in 
einer zur Verwendimg in Lebensmitteln und Pharmazeutika geeigneten Qualitat er- 
haltlich sind. Wie zahlreiche Untersuchungen gezeigt haben, wird PVP vom Men- 
schen bei oraler Einnahme gut vertragen, nicht verdaut und schnell ausgeschieden. 
Der grosste Teil ist bereits nach 1 1 Std. ausgeschieden, so dass keine PVP- Anreiche- 
rung stattfindet 

Grundsatzlich sind bei Verwendung der bevorzugten polaren und insbesondere 
Wasser enfhaltenden Extraktionsmittel jedoch auch andere wasserlosliche Polymere 
natOrlichen, synthetischen oder halbsynthetischen Ursprungs als Losungsvermittler 
geeignet, wie z.B. Polyvinylalkohole, wasserlfisliche oder in Wasser quellbare Cellu- 
losederivate und dergleichen, sofem sie physiologisch inert sind, d.h. keine signifi- 
kanten Wirkungen auf den menschlichen Organismus austiben. 

Durch Zusatz des Losungsvermittlers, der wie PVP auch als SchutzkoUoid eine 
Agglomeration mit nachfolgender Fallimg von relativ schwerloslichen Wirkstoffan- 
teilen verhindem kann, wird der Gehalt an Wirksubstanzen aus dem Fluidextrakt 
wahrend des nachfolgenden Konzentrierungsprozesses praktisch verlustfrei in den 
Spissumextrakt ttberftthrt. Der Anteil an Ldsungsvennittler liegt in einem Bereich 
von etwa 5 bis etwa 50 Gew.-%, vorzugsweise etwa 15 bis etwa 35 Gew.-%, bezo- 
gen auf den erhaltenen Spissumextrakt. 

Bei einem bevorzugten Verfahren wird die Extraktion mit einem etwa Ethanol- 
Wasser-Gemisch durchgefuhrt, das etwa 50 - 60 VoL-% Ethanol und etwa 50 - 40 
Vol.-% Wasser enthSlt Vorzugsweise wird der LSsungsvermittler dem Fluidextrakt 
und nicht bereits dem Extraktionsmittel zugefugt. Der durch Konzentrierung entste- 
hende Spissumextrakt kann dann in an sich bekannter Weise, z.B. durch Spriihtrock- 
nung, zum Trockenextrakt verarbeitet werden. Beim letzten Schritt der Konzentrati- 
on, d.h. z.B. dem Spriihtrocknen, wirkt der Losimgsvermittler, wie insbesondere 
PVP, ausserdem als Spnihhilfsstoff. Der Losungsvermittler soil allgemein bewirken, 
dass der Extrakt wahrend des Konzentrationsprozesses homogen bleibt. 

Ein erfindungsgemasses Arzneimittel enthSLlt den neuen Extrakt in der Regel 
mindestens als uberwiegenden Bestandteil und kann den neuen Extrakt als alleinigen 



WirkstofFentiialten. Die physiologische Wiifcung des erjBndungsgemassen Extraktes 
kann z.B- mittels Schlagfrequenzmessung am Oviduktepithel nachgewiesen werden. 

Der fertige Extrakt kann zur erfindungsgemassen Herstellimg von Arzneimit- 
teln mit progesteron-ahnlicher Wirkung, insbesondere zur Behandlung von klimakte- 
rischen oder post-menopausalen Beschwerden, verwendet werden. Dazu kann der er- 
findungsgemass erhaltene Extrakt in an sich bekannter Weise zu den ublichen Verab- 
reichungsfoimen verarbeitet und in den fur konventionelle Extrakte von Cimicifuga 
racemosa bekannten Dosierungen eingesetzt werden. 

In der beiliegenden Zeichnung zeigt die einzige Figur das Schema einer Anlage 
zur Durchfiihrung des erfindungsgemassen V^fahrens. 

Die nachfolgenden, nicht beschrSnkenden Beispiele erliiutem einige bevorzug- 
te Ausfuhrungsformen. Angaben in Prozenten oder Teilen beziehen sich auf das Ge- 
wicht, wenn nicht andors vermerkt. 

Beispiel 1 : Herstellung des Extraktes 

Fiir die Herstellung von spriihgetrocknetem Cimicijuga-Extrakt werden foh 
gende Verhaltnisse an Ausgangsstoffen eingesetzt 

Extraktion: 

A) Cimicifugae racemosae rhizoma in Pulverfoim 500 Teile 

B) Mischung aus Ethanol (96 Vol%) 1'330 Teile 
und Wasser 1'170 Teile 
Losungsvermittler (Zugabe zum Fluidextrakt vor der Konzentration) 

C) Povidone (Plasdone® KW 29-32) 33 Teile, bezogen auf 100 Teile Extrakt 

Zunachst wird Cimicifugae racemosae rhizoma in einer Mflhle pulverisiert imd 
die so erhaltene Droge in SScke abgefiUlt. Zu analytischen Zwecken wird aus jedem 
Sack einer Charge eine Probe entnommen und mit den andem vermischt, um eine 
homogene und fur die Charge reprasentative Mischung zu erhalten. 

Pthanol und Wasser werden abgewogen und in ein Gefass gegeben, das mit ei- 
nem Riihrwerk und einem Bodenauslassventil versehen ist. Nach dem Vormischen 
wird das Mahlgut abgewogen xmd dem als Extraktionsmittel verwendeten Alkanol- 
Wassergemisch unter ROhren beigefiigt. 



Nach einer Extraktionszeit von 5 Stunden (unter stSndigem Riihren) wird das 
Riihrwerk angehalten und der Feststoff sich absetzen gelassen, was typisch etwa 3 
Stunden dauert und jedenfalls solange fortgefuhrt wird, bis tiber dem Sediment cine 
klare Extraktschicht entsteht. Die uberstehende Extraktschicht wird mit einer Pumpe 
abgezogen und in einem gesonderten Behalter gesammelt. 

Nach der Extraktion wird das Sediment (Maische) in eine Presse uberfuhrt, um 
zusatzlichen Exteakt zu gewinnen. Der hierbei erhaltene Fluidextrakt wird zusammen 
mit dem fiberstehenden Fluidextrakt Hber eine Filtereinheit in eine mit Riihrwerk und 
Waage versehene Mischanlage gepmnpt. Bei laufendem Riihrwerk wird die berech- 
nete Menge Povidon als LSsungsvermittler zum Fluidextrakt gegeben. Nach voU- 
standiger Aufldsung des Povidon erhSlt man einen klaren braunen Fluidextrakt. 

Zur Gewiimung des Spissumextraktes wird eine zweistufige Vakuiraiverdamp- 
fer-Anlage verwendet, die in Fig. 1 schematisch dargestellt ist. 

Der vorgewarmte Extrakt tritt bei 1 1 in den Konzentrator 10 ein. Durch War- 
meaustausch zwischen Dampf 12 und Extrakt 11 in den Rohren (in Fig. 1 nicht dar- 
gestellt) des ersten Verdampfers 10 entsteht mit hoher Geschwindigkeit ein Extrakt- 
und Dampfgemisch. Das Dampf-Extrakt-Gemisch wird in einen Zyklonseparator 15 
geleitet, in dem sich der konzentrierte Extrakt 16 am Boden ansanomelt, wahrend der 
Dampf nach oben entweicht und dem zweiten Verdampfer 20 zur Gewiimung der 
Kondensationsenergie zugef&hrt wird. Das verdampfte Extraktionsmittel im Kon- 
zentrator 20 wird in die Endkondensationseinheit 30 geleitet, die ebenfalls als War- 
metauscher fiir die ExtraktzufUhrung 1 1 dient. Der in der ersten Konzentration 10 er- 
haltene Extrakt 16 wird mittels einer Pumpe 18 zum zweiten Verdampfer 20 gefilhrt, 
der nach demselben Prinzip wie der erste arbeitet. In einem zweiten Zyklonseparator 
25 sammelt sich das Konzentrat 26, dessen Dichte nach Passieren des Ruhlaggregats 
40 kontroUiert wird, Es wird automatisch bei 28 ausgetragen, wenn die gewunschte 
Dichte des Extrakts erreicht ist. Andemfalls wird der Extrakt uber das Vorlagegefass 
50 emeut in den Verdampfungsprozess eingespeist, bis die gewiinschte Dichte er- 
reicht ist. Das Konzentrat 28 wird abgekiihlt imd in ein Gefass gefullt. Das destilUer- 
te Extraktionsmittel 3 1 wird zur Wiederverwendung abgefuhrt. 

Mit der oben beschriebenen Anlage wird der Cimicifidga-EKtrakt zunachst auf 
eine Konzentration von mindestens 9% Trockengehalt bzw- eine Dichte von 1,0 g/ml 
konzentriert und dann weiter eingeengt. Das Endkonzentrat (Spissumextrakt) ist eine 



klare dimkelbraime Fltlssigjceit mit einem Feststoffgehalt von zwischen 18% und 
26%. 

Der Extrakt wird zur Sterilisiemng fiber einen Waraietauscher gepumpt und 
auf eine Temperatur von 120°C gebracht. Nach 60 Sek. bei dieser Temperatur wird 
der Extrakt rasch auf eine Temperatur unter 30°C abgekuhlt und in einen doppel- 
wandigen geschlossenen Behalter mit Riihrwerk fiberfiihrt. 

In diesem Behalter wird der Extrakt unter RiUuren auf eine Temperatur von 
ungefahr 30 bis 40°C erwarmt Anschliessend wird er in den TellerrandzerstSuber 
des vorgeheizten Spnihtrocknei^ gepumpt Die entstehenden Pulverpartikel werden 
abgetrennt imd verlassen das Heissluflsystem durch eine Schleuse. Die Einlass- 
/Auslass-lufttemperatur wird so eingestellt, dass das Pulver aiif eine Feuchtigkeit von 
weniger als 5% getrocknet wird. 

Die Spriihtrocknung erfolgt je nach Anlage bei einer Zulufttemperatur von. 100 
- 240''C und einer Ablufttemperatur von 60-95°C. 

Beispiel 2 flSignung als Losimgsvermittler: Randeffekt) 

Es wurden verschiedene Stoffe auf ihre Eignung als Losimgsvermittler und ihre 
Wirkung als SchutzkoUoid getestet Dabei zeigte sich, dass Polyvinylpyrrolidon^^fiir 
die Extraktion von Cimicijuga racemosa und flir den resultierenden Extrakt beson- . 
ders gunstigste Eigenschafen auf^eist. 

Der im Folgenden als Kriterium erwShnte "Randefifekt" bezieht sich auf die 
einsetzende Ablagerung von Extraktanteilen am Gefassrand, welche wShrend des 
Eindampfens durch Konzentrationsanderung der Extraktionsmittelanteile bzw. der 
zunehmenden Extraktkonzentration auftreten konnen. Da diese meist und besonders 
im Falle von Cimicijuga einen hohen Wirkstofifanteil enthalten, wurden diese in einer 
technischen Eindampfanlage ohne Zusatz von LOsungsvermittler verloren gehen und 
die Extraktqualitat nachteilig verandem. 

Das Auftreten des Randeffektes wird hier als Mass fur die Wirksamkeit des 
Losungsvermittlers benutzt. Da ein guter Losungsvermittler das Ausfallen verhindem 
soli, sind jene Substanzen vorzuziehen, bei denen der Randeffekt moglichst spat ein- 
tritt, d.h. bei einer moglichst hohen Konzentration des Extraktes. 

Da das Polyvinylpyrrolidon (PVP; Povidone) selbst bei hoher Konzentration 
von Cimicijuga racemosa-Extcakt nur sehr wenig Randeffekt zeigt, stellt es den fiir 



die Verarbeitung von Cimicifuga mcemoiyabevorzugten L6siingsvermittler dar. Das 
bevorzugte PVP~Produkt Plasdone® K-29/32 hat ein Molekulargewicht von 58'000 
und eine typische Viskositat von 2,5 mPa s. Dieses PVP ist gut wasserloslich, kann 
aber auch in Alkoholen, Methylenchlorid und Chloroform leicht gelost werden. 

Beispiel 3 fUntersuchung des Extraktes) 

Der gCTa^ Beispiel 1 erhaltene Trockenextrakt ist ein feines, beige bis 
hellbraunes Pulver mit charakteristischem Geruch und enthalt Triterpenglykoside 
und pflanzliche Sauren, wobei vor allem der Gehalt an Triteq>englykosiden 
signifikant ist. 

Fiir 3 Batches wurden folgende Triteipenglykosid-Werte gemessen: 8.34%, 
8.84% und 10.04% oder im Mittel 9.07% und damit > 6%, berechnet fiSr 
27-Deoxyacetein. 

Dies sind bemerkenswert hohe Konzentrationen, da ausserdem lioch ein Anteil 
von 25% PVP enthalten ist. In konventionellen Extrakten liegen die Werte fur die 
Triterpenglykoside deutlich niedriger. Der hohere Gehalt an Triterpenglykosiden im 
erfinduxigsgemassen Extrakt (Ze 450) ist nicht auf eine Anreicherung zuriickzufiih- 
ren, sondem allein auf die Anwendung des erfindungsgemassen Verfahrens, das eine 
praktisch verlust&eie Uberfiihrung der Inhaltsstoffe aus dem Fluidextrakt in den 
Spissumextrakt ermoglicht. 

Bei Untersuchungen des in Beispiel 1 hergestellten Extraktes in vitro wurde ei- 
ne Bindung an Estrogen-a und P-Rezeptoren sowie eine progesteron-9hnliche Wir- 
kung festgestellt. 



PATENTANSPRtJCHE 



1 . Verfahren zur Herstellxing von Pflanzenextrakten durch Behandeln von 
Pflanzenmaterial mit einem Extraktionsmittel zur Gewinnung eines Fluidextraktes 
und Konzentrieren des Fluidextraktes durch mindestens teilweise Entfemung des Ex- 
traktionsmittels, dadurch gekennzeichnet, dass das Konzentrieren des Fluidextraktes 
zum Spissumextrakt in Gegenwart eines pharmakologisch zulSssigen und physiolo- 
gisch inerten Lfisungsvermittlers erfolgt, um eine praktisch verlustfreie WirkstofFex- 
traktion zu erzielen. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein polares Ex- 
traktionsmittel verwendet wird, vorzugsweise ein alkanolisches oder wassrig- 
alkanolisches Extraktionsmittel. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der L6- 
sungsvermittler ein im Extraktionsmittel losliches bzw. kolloiddispers IdsUches Po- 
lymer ist. 

v.* 

4. Verfahren nach Ansprach 3, dadurch gekennzeichnet, dass das im Extrakti- 
onsmittel losliche Polymer eine Molekularmasse von mindestens etwa 1000 hat. 

5. Verfahren nach einem der Anspruche 1-4, dadurch gekennzeichnet, dass 
der Losungsvermittler PolyvinylpyrroUdon ist. 

6. Pflanzenextrakt von Cimicifuga racemosa, dadurch gekennzeichnet, dass er 
nach dem Verfahren gemass einem der Patentanspriiche 1-5 hergestellt ist. 

7. Verwendung eine Pflanzenextraktes nach Anspruch 6 zur Herstellung eines 
Arzneimittels, das sowohl an Ostrogen- als auch an Progesteron-Rezeptoren bindet 
und sich insbesondere zur Behandlung von khmakterischen oder post-menopausalen 
Beschwerden eignet. 

8. Verwendung eines Pflanzenextraktes nach Anspruch 6 zur Herstellung eines 
Arzneimittels zxma Ersatz oder als Erganzung einer Hormon-Replacement-Therapie. 




9. Extrakt von Cimicifuga racemosa, der in Gegenwart eines Lesungsveimitt- 
lers, insbesondere Polyvinylpyrrolidon, zur Verwendung als Arzneimittel hergestellt 
ist, das sowohl an Ostrogen- als auch an Progesteron-Rezeptoren bindet und sich ins- 
besondere zur Behandlung von kiimakterischen oder post-menopausalen Beschwer- 
den eignet. 

10. Extrakt von Cimicifuga racemosa, der in Gegenwart eines Losungsvermitt- 
lers, insbesondere Polyvinylpyrrolidon, zur Verwendung als Arzneimittel zum Ersatz 
Oder als ErgSnzung einer Hormon-Replacement-Therapie hergestellt ist. 



ZUSAMMENFASSUNG 



Bei der Herstellung von Extrakten aus Heilmittelpflanzen, insbesondere Cimicifuga 
racemosa wird bei der Konzentration des Fluidextraktes ein pharaiakologisch inerter 
Losungsvermittler, z.B. Polyvinylpyrrolidon, zugesetzt, um eine Veranderung der an- 
teilmassigen Zusammensetzung des Extraktes zu vermeiden iind eine praktisch ver- 
lustfreie Wirkstoffextraktion zu erzielen. Der Extxakt unterscheidet sich von bekaiin- 
ten Extrakten und wird fur Aizneimittel zum Bewirken von ostrogen-vermittelnden 
Effekten und/oder von progesteron-vennittelnden Effekten verwendet. 



UnverSnderliches E^[^piar 
Exemplaire invariable 
Esempiare immutabile 
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